Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Nurofen za djecu 100 mg/5 ml oralna suspenzija
ibuprofen

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

— Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

— Obavezno se obratite lijecniku ako se Vase dijete ne osjeca bolje ili ako se osjeca loSije:

- nakon 24 sata u djece u dobi od 3 do 5 mjeseci

- nakon 3 dana u djece u dobi od 6 mjeseci do 12 godina

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Nurofen za djecu oralna suspenzija i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Nurofen za djecu oralnu suspenziju
Kako primjenjivati Nurofen za djecu oralnu suspenziju

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Nurofen za djecu oralnu suspenziju

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Nurofen za djecu oralna suspenzija i za $to se Koristi

Nurofen za djecu oralna suspenzija sadrzi djelatnu tvar ibuprofen koja pripada skupini nesteroidnih
protuupalnih lijekova (tzv. NSAIL).

Nurofen za djecu oralna suspenzija namijenjena je dojencadi i djeci u dobi iznad 3 mjeseca (tjelesne
tezine > 5 kg) do 12 godina (tjelesne tezine < 40 kg).

Lijek je namijenjen za kratkotrajnu primjenu u sljede¢im slucajevima:
— sniZavanje poviSene tjelesne temperature, ukljucujuci povisenu tjelesnu temperaturu nakon
cijepljenja;
— ublaZavanje blagih do umjerenih bolova razli¢itog podrijetla kao $to su bolovi uslijed
prehlade i gripe, grlobolja, bolovi pri nicanju zubi, zubobolja, glavobolja, bolovi uslijed manjih
ozljeda zgloba (uganuca, i$¢asenja).

Obavezno se obratite lijecniku ako se VaSe dijete ne osjeca bolje ili se osjeca losije:
— nakon 24 sata u djece u dobi od 3 do 5 mjeseci
— nakon 3 dana u djece u dobi od 6 mjeseci do 12 godina

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nurofen za djecu oralnu suspenziju

Znakovi alergijske reakcije na ovaj lijek, ukljuujuéi probleme s disanjem, oticanje podrucja lica i
vrata (angioedem) te bol u prsima prijavljeni su s primjenom ibuprofena. Odmah prestanite uzimati
Nurofen za djecu oralnu suspenziju i potrazite lije¢nicku ili hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite
bilo koji od navedenih znakova.

Nemojte davati Nurofen za djecu oralnu suspenziju:
— ako je Vase dijete alergi¢no na ibuprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.);
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— ako je VaSe dijete ranije imalo otezano disanje, astmu, upalu nosne sluznice ili koprivnjacu
povezanu s uzimanjem ibuprofena, acetilsalicilatne kiseline ili nekog drugog nesteroidnog
protuupalnog lijeka;

— ako Vase dijete trenutno ima ili je imalo ponavljajuci ¢ir na Zelucu/dvanaesniku (pepticki vrijed)
ili krvarenje iz probavnog sustava (dvije ili vise dokazanih epizoda vrijeda ili krvarenja);

— ako je VaSe dijete ranije imalo krvarenje ili puknuce stijenke organa u probavnom sustavu
(perforaciju) vezano uz lije¢enje nesteroidnim protuupalnim lijekovima;

— ako Vase dijete ima teSko zatajenje srca;

— ako Vase dijete ima krvarenje u mozgu (cerebrovaskularno krvarenje) ili drugo aktivno
krvarenje;

— ako Vase dijete ima tesko zatajenje jetre ili tesko zatajenje bubrega;

— ako Vase dijete ima nerazjaS$njene poremecaje stvaranja krvnih stanica;

— ako Vase dijete ima teSku dehidraciju (uzrokovanu povra¢anjem, proljevom ili nedovoljnim
unosom tekucine);

— ako Vase dijete ima manje od 5 kg ili je mlade od 3 mjeseca, osim po preporuci lije¢nika

Nemojte uzimati Nurofen za djecu oralnu suspenziju ako ste u posljednja tri mjeseca trudnoce.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Nurofen za djecu oralnu suspenziju ako
Vase dijete:

— boluje od nekih bolesti imunoloskog sustava (sistemski eritemski lupus, mijeSana sistemska
bolest vezivnog tkiva)

— 1ima odredene nasljedne poremecaje stvaranja krvi (npr. akutnu intermitentnu porfiriju)

— boluje od upalne bolesti crijeva (ulcerozni kolitis ili Crohnova bolest)

— ima sréanih problema, ukljuéujudi zatajenje srca, anginu (bol u prsiStu) ili sr¢ani udar, ugradnju
premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u stopalima zbog uskih ili zac¢epljenih
arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara (ukljuuju¢i "mini mozdani udar" ili prolazni
ishemijski napadaj)

— ima visoki krvni tlak, dijabetes, visoki kolesterol, povijest sréane bolesti ili mozdanog udara u
obitelji ili ako je pusac

— boluje od visokog krvnog tlaka i/ili oslabljene sréane funkcije

— pati od nekih drugih probavnih smetnji

— boluje od stanja zbog kojih moze doc¢i do problema sa srcem

— 1ima poremecenu bubreznu ili jetrenu funkciju

— neposredno nakon veceg operativnog zahvata

— boluje od ozbiljnih koznih reakcija s crvenilom i mjehurima (eksfolijativni dermatitis, Stevens
Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza/Lyellov sindrom).

— pati od peludne groznice, nosnih polipa ili kroni¢nih opstruktivnih poremecaja disanja, jer u tom
slucaju postoji povecan rizik od pojave alergijskih reakcija. Alergijske reakcije se mogu
manifestirati kao napadaji astme (takozvana analgetska astma), Quinckenov edem ili
koprivnjaca.

— boluje od bronhalne astme ili alergije

— uzima druge lijekove iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova, ukljucujuéi i selektivne
inhibitore ciklooksigenaze-2

— uzima druge lijekove koji bi mogli poveéati rizik od nastanka vrijedova ili krvarenja, kao $to su
oralni kortikosteroidi (kao $to je prednizolon), lijekovi za razrjedivanje krvi (kao §to je
varfarin), selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (lijekovi za depresiju) ili lijekovi
protiv zgruSavanja krvi (kao $to je acetilsalicilatna kiselina)

— 1ima vodene kozice (variele), preporucuje se izbjegavati primjenu ovog lijeka;

— ako je dehidrirano jer postoji rizik od oste¢enja funkcije bubrega

— ima infekciju — vidjeti dio ,,Infekcije” u nastavku.
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Kozne reakcije
Ozbiljne kozne reakcije, uklju¢ujuci eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov

sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima
(engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) i akutnu egzantematoznu
pustulozu (AGEP), prijavljene su u vezi s lijeCenjem ibuprofenom.

Odmah prestanite primjenjivati Nurofen za djecu oralnu suspenziju i potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako
primijetite bilo koji od simptoma povezanih s tim ozbiljnim koznim reakcijama opisanim u dijelu 4.

Infekcije
Ovaj lijek moze prikriti znakove infekcija kao §to su vruéica i bol. Stoga je moguce da ovaj lijek moze

odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija. To
je opazeno kod upale pluéa uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih s
vodenim kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije ustraju ili se
pogorsaju, odmah se obratite lije¢niku.

Ucinci U probavnom sustavu:

Vazno je napomenuti da ozbiljne nuspojave u probavnom sustavu izazvane nesteroidnim protuupalnim
lijekovima, kao S§to su krvarenja iz probavnog sustava, nastanak vrijedova (ulceracija) i puknuce
stijenke organa (perforacije) u probavnom sustavu, koje ponekad znaju imati i smrtni ishod, mogu
nastati bilo kada tijekom primjene ovih lijekova. To se vrlo Cesto dogada bez prethodnih
upozoravajuc¢ih simptoma i bez obzira na prijas$nje anamnesticke podatke, a dokazano je za sve
lijekove iz skupine NSAIL.

Nezeljeni ucinci mogu se umanjiti primjenom najnize ucinkovite doze kroz najkrace moguce vrijeme.

U starijih osoba postoji veca ucestalost nuspojava, osobito krvarenja i puknuca stijenke organa u
probavnom sustavu (perforacija) koje mogu imati i smrtni ishod.

Ako pripadate skupini starijih bolesnika ili Vam je nuzna terapija acetilsalicilatnom kiselinom u niskoj
dozi ili drugim lijekovima koji mogu povecati rizik od nuspojava u probavnom sustavu, posavjetujte
se s Vasim lije¢nikom o kombiniranoj terapiji sa zastitnim lijekovima (npr. inhibitorima protonske
crpke).

Ako tijekom ovog lijeka dode do krvarenja iz probavnog sustava (ili pojave neuobi¢ajenih simptoma u
podrucju trbuha), odmah prekinite primjenu lijeka i javite se Vasem lije¢niku.

Ucinci na srce i mozak

Protuupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago pove¢anim
rizikom od sréanog udara ili mozdanog udara, narocito kada se upotrebljavaju u visokim dozama.
Nemojte prekoraciti preporu¢enu dozu ili trajanje lijecenja.

Isto tako, ako se tijekom terapije pojavi koZni osip, oStecenja sluznice i sli¢ni znakovi preosjetljivosti,
prekinite primjenu lijeka i obratite se Vasem lije¢niku.

Drugi lijekovi i Nurofen za djecu oralna suspenzija
Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi moglo uzeti
bilo koje druge lijekove.

Nurofen za djecu oralna suspenzija moze utjecati na druge lijekove ili na lijek Nurofen mogu utjecati
drugi lijekovi. Primjerice:
— lijekovi koji su antikoagulansi (tj. razrjeduju krv/sprjeavaju zgrusavanje krvi, primjerice,
aspirin/acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin)
— lijekovi koji snizavaju visoki krvni tlak (ACE-inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori poput
atenolola, antagonisti receptora angiotenzina-11 kao $to je losartan)
Lijecenje lijekom Nurofen za djecu oralnom suspenzijom moglo bi takoder utjecati na neke druge
lijekove ili bi oni mogli utjecati na lijek Nurofen za djecu oralnu suspenziju. Uvijek provjerite s VaSim
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lije¢nikom ili ljekarnikom prije upotrebe lijeka Nurofen za djecu oralne suspenzije istovremeno s
drugim lijekovima.

Obavijestite lijecnika ili ljekarnika ako Vase dijete uzima neki od sljedeéih lijekova:

— druge NSAIL, ukljucuju¢i COX-2 inhibitore (protuupalni lijekovi i lijekovi za ublazavanje
bolova)

— digoksin (za lije¢enje zatajivanja srca)

— glukokortikoide (lijekovi koji sadrze kortizon ili tvari slicne kortizonu)

— lijekove protiv zgrusavanja krvi

— acetilsalicilatnu kiselinu (niske doze)

— lijekove koji razrjeduju krv (poput varfarina)

— fenitoin (za lijecenje epilepsije)

— selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (lijekovi za lijeCenje depresije)

— litjj (lijek za lijeCenje mani¢no-depresivnog poremecaja i depresije)

— probenecid i sulfinpirazon (lijekovi za giht)

— lijekove za visoki krvni tlak i lijekove za povecéano izluc¢ivanje mokrace

— lijekove za povecano izluCivanje mokra¢e koji Stede kalij, npr. amilorid, kalijev kanreoat,
spironolakton, triamteren

— metotreksat (lijek za lijeCenje karcinoma ili reumatizam)

— takrolimus i ciklosporin (imunosupresivni lijekovi)

— zidovudin (lijek za lije¢enje HIV-a/AIDS-a)

— sulfonilureje (lijekovi za lije¢enje SeCerne bolesti)

— kinolonske antibiotike

— vorikonazol i flukonazol (inhibitori CYP2C9, koriste se za lijeCenje gljivicnih infekcija)

— baklofen (lijek za opustanje miSica)

— ritonavir (lijek za lije¢enje HIV-a/AIDS-a)

— aminoglikozidne antibiotike

— Kkolestiramin

— mifepriston (lijek za prekid trudnoce).

Nurofen za djecu oralna suspenzija s hranom i pi¢em
Za bolesnike s osjetljivim Zelucem preporuc¢uje se uzimanje lijeka uz obrok.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Nemojte uzimati ibuprofen ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoée jer bi mogao nastetiti VaSem
nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu. Moze uzrokovati tegobe bubrega i srca Vaseg
nerodenog djeteta. Moze utjecati na VasSu i djetetovu sklonost krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili
produljenje poroda. lbuprofen ne smijete uzimati tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce osim ako nije
apsolutno nuzno i ako Vam to nije savjetovao Vas lijeCnik. Ako Vam je u tom razdoblju potrebno
lijecenje ili tijekom razdoblja kada pokuSavate ostati trudni, potrebno je primijeniti najnizu dozu
tijekom najkraceg moguceg razdoblja. Od 20. tjedna trudnoce ibuprofen moze uzrokovati tegobe
bubrega u Vaseg nerodenog djeteta ako se uzima dulje od nekoliko dana, §to moZe dovesti do
smanjene koli¢ine plodne vode koja okruzuje bebu (oligohidramnij) ili suZenja krvne zile (ductus
arteriousus) u srcu djeteta. Ako Vam je potrebno lije¢enje dulje od nekoliko dana, Vas lije¢nik moze
preporuciti dodatno praéenje.

Dojenje
Lijek se izlucuje u majcino mlijeko, ali smije se primjenjivati tijekom dojenja ako se Koristi u
preporucenoj dozi i kroz najkrace potrebno vrijeme.
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Plodnost

Ovaj lijek pripada skupini lijekova (NSAIL) koji mogu smanjiti plodnost u Zena. Taj u¢inak nestaje
nakon prestanka uzimanja lijeka. Stoga, ako imate problema sa zaceCem, obavijestite Vaseg lijecnika
prije uzimanja ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako se lijek uzima kako je preporuceno, ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Nurofen za djecu oralna suspenzija sadrzi maltitol
Ako Vam je lijecnik rekao da Vase dijete ne podnosi neke Secere, obratite se lije¢niku prije primjene
ovog lijeka. MoZe imati blagi laksativni u¢inak. Kalorijska vrijednost maltitola je 2,3 kcal/g.

Nurofen za djecu oralna suspenzija sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi 9,08 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u 5 ml suspenzije. To odgovara
0,45% preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Nurofen za djecu oralna suspenzija sadrZi pSeni¢ni §krob

Ovaj lijek sadrzi samo vrlo nisku razinu glutena tj. zanemarive koli¢ine glutena i malo je vjerojatno da
¢e uzrokovati probleme ako imate celijakiju.

5 ml oralne suspenzije ne sadrzi vise od 0,225 mikrograma glutena.

Ako imate alergiju na pSenicu (Sto je stanje koje je razli¢ito od celijakije) ne smijete uzimati ovaj lijek.

3. Kako primjenjivati Nurofen za djecu oralnu suspenziju

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkra¢eg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ako simptomi (kao S$to su
vrucica 1 bol) ustraju ili se pogorsaju (vidjeti dio 2.).

Doziranje u djece:

Za sniZenje povisSene tjelesne temperature i ublaZzavanje bolova:
Dnevna doza u djece iznosi 20 do 30 mg/kg tjelesne tezine, podijeljena u vise pojedina¢nih doza.

Ovaj lijek se ne preporucuje davati djeci s tjelesnom teZinom manjom od 5 kg, odnosno djeci mladoj
od 3 mjeseca, osim ako to ne odredi lije¢nik.

Dob djeteta Tjelesna teZina Preporucena doza Najveéa dnevna doza
djeteta (u
kilogramima)
Dojen¢adu dobi od 3 do 5 5-6Kkg 2,5 ml do 3 puta u 24 sata 7,5 ml
mjeseci, tezine vece od 5
kg
Dojencad 7-9kg 2,5 ml 3-4 puta u 24 sata 7,5-10 mi
u dobi od 6 do 11 mjeseci
Djeca 10-15kg 5 ml do 3 puta u 24 sata 15 mi
1 do 3 godine
Djeca 16 —19 kg 7,5 ml do 3 puta u 24 sata 22,5 ml
4 do 5 godina
Djeca 20 - 29 kg 10 ml do 3 puta u 24 sata 30 ml
6 do 9 godina
Djeca 30-40kg 15 ml do 3 puta u 24 sata 45 ml
10 do 12 godina
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Razmak izmedu dvije pojedina¢ne doze treba biti 6 do 8 sati (minimalni razmak izmedu doza mora
biti najmanje 4 sata).
Ovaj lijek je namijenjen samo za kratkotrajnu primjenu.

Ako se u dojencadi u dobi od 3 do 5 mjeseci simptomi bolesti pogor$aju ili ne dode do poboljsanja
nakon 24 sata, potrebno je zatraziti savjet lijecnika.

Ako se u djece starije od 6 mjeseci i adolescenata ovaj lijek mora primjenjivati duze od 3 dana ili ako
se simptomi bolesti pogorsaju, potrebno je zatraziti savjet lijecnika.

Za snizavanje poviSene tjelesne temperature nakon cijepljenja:

Dojencad u dobi od 3 mjeseca do 6 mjeseci tjelesne tezine vece od 5 kg:

Preporucuje se jedna doza od 2,5 ml, a po potrebi ponoviti dozu od 2,5 ml nakon 6 sati.

Nemojte prekoracivati dozu od 2 puta po 2,5 ml u 24 sata! Ako je tjelesna temperatura i dalje
poviSena, potrebno je zatraziti savjet lije¢nika.

Upozorenje: Nemojte prekoraciti navedene doze!

Nacin i put primjene:

Za primjenu kroz usta.

Za odmjeravanje pojedinacne doze lijeka, koristite prilozenu stupnjevanu (graduiranu) Strcaljku za
doziranje.

Prije uporabe bocu treba dobro promuckati.
Zatvara¢ s bocice skinite tako da ga pritisnete prema dolje i tako pritisnutog okrenete u smjeru
obrnutom od smjera kretanja kazaljke na satu.

Strcaljku za doziranje upotrijebite na sljedeé¢i nadin:
1. Uronite strcaljku u suspenziju kroz za to prikladan otvor na grlu bocice i ucvrstite je.
2. Dobro protresite bocicu i promuckajte suspenziju.
3. Da biste napunili strcaljku, okrenite bo¢icu sa $trcaljkom prema dolje.
Polako povlacite klip Strcaljke sve dok ne navucete suspenziju do odgovaraju¢e oznake na
Strcaljki.
Vratite boCicu u uspravan polozaj te laganim zakretanjem izvadite $trcaljku.
5. Vrh strcaljke stavite djetetu u usta i polagano istisnite sadrzaj.

>

V|

\

Upotrijebljenu strcaljku rastavite, operite toplom vodom, osusSite i spremite zajedno s lijekom.

Ako primijenite vise Nurofen za djecu oralne suspenzije nego $to ste trebali

Ako ste primijenili vise ovog lijeka nego §to ste trebali ili ako je dijete slu¢ajno uzelo lijek, obratite se
lijecniku ili najblizoj bolnici kako biste dobili misljenje o riziku i savjet o postupku koji ¢e se
poduzeti.

Simptomi mogu uklju¢ivati muéninu, bol u trbuhu, povracanje, ponekad proljev, glavobolju, zujanje u
usima i krvarenje iz probavnog trakta. Pri visokim dozama zabiljezeni su vrtoglavica, omamljenost,
uzbudenost, dezorijentacija, gubitak svijesti, epizode gréenja i smanjene svijesti (konvulzije), probleml
sa zgruSavanjem krvi, problemi u radu bubrega ili jetre, plavljenje koZe i usana (cijanoza), pegerSanje
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astme i problemi s disanjem.

Ako ste zaboravili primijeniti Nurofen za djecu oralnu suspenziju
Ako ste preskoéili dozu, dajte drugu dozu kada bude potrebno, no ne manje od 4 sata nakon prethodne
doze. Nemoijte dati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Nezeljeni ucinci mogu se umanjiti primjenom najnize ucinkovite doze kroz najkrace moguce vrijeme
potrebno za ublazavanje simptoma.

Ako kod Vaseg djeteta primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, prestanite davati lijek i
odmah obavijestite lije¢nika:

— znakovi krvarenja u probavnom sustavu kao $to su: jaka bol u trbuhu, crna katranasta stolica,
povracéanje krvi ili tamnih Cestica koje podsjecaju na zrnca kave.

— znakove rijetke, ali ozbiljne alergijske reakcije kao $§to su pogorSanje astme, neobjasnjivo
piskanje pri disanju ili kratko¢a daha, oticanje lica, jezika ili grla, poteskoce pri disanju, ubrzani
rad srca, pad krvnog tlaka koji moze dovesti do Soka. Navedeno se mozZe pojaviti ¢ak i kod prve
primjene ovog lijeka. Ako se pojavi bilo koji od ovih simptoma, odmah se obratite Vasem
lijecniku.

— crvenkaste mrlje na trupu u ravnini koze, u obliku mete ili kruga, ¢esto s mjehuri¢ima u sredistu,
ljustenje koze, Cirevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i ofima. Ovim ozbiljnim koznim
osipima mogu prethoditi vrucica i simptomi sli¢ni gripi (eksfolijativni dermatitis, multiformni
eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

— raSireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vori¢i (DRESS sindrom).

— crveni, ljuskasti Siroko rasprostranjen 0Sip S izbo¢inama iSpod koze i mjehuri¢ima pracen
vru¢icom. Ovi se simptomi obi¢no pojavljuju na pocetku lijeCenja (akutna egzantematozna
pustuloza).

Ostale nuspojave koje se mogu pojaviti su:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
— smetnje u zelucu i crijevima, kao §to su zgaravica, bol u trbuhu i muénina, losa probava, proljev,
povracéanje, nadutost (vjetrovi), zatvor i blago krvarenje u Zelucu 1/ili crijevima koje u iznimnim
slu¢ajevima moze uzrokovati anemiju

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

— wvrijedovi u probavnom sustavu, probuSenje ili krvarenje, upala mukoznih membrana usta s
vrijedovima, pogorsanje postojece bolesti crijeva (kolitis ili Crohnova bolest), gastritis (upala
sluznice Zeluca)

— glavobolja, omaglica, nesanica, uznemirenost, razdrazljivost ili umor

— poremecaji vida

— razni koZni osipi

— reakcije preosjetljivosti s koprivnjacom i svrbezom

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
— zujanje (zvonjava) u uSima
— povisene koncentracije ureje u krvi, bol u boku i/ili trbuhu, krv u mokracéi i vru¢ica mogu biti
znakovi o$tecenja bubrega (papilarna nekroza)
— povisene koncentracije mokra¢ne kiseline u krvi
— smanjene razine hemoglobina
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Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

upala jednjaka, upala gusterace, stvaranje suzenja sli¢nih dijafragmi u crijevima

zatajenje srca, sr¢ani udar i oticanje lica ili ruku (edem)

izlu¢ivanje manje mokrace nego §to je normalno i oticanje (naroCito u bolesnika s visokim
krvnim tlakom ili smanjenom funkcijom bubrega, oticanjem (edemi) i zamu¢enom mokra¢om
(nefrotski sindrom), upalnom bolesti bubrega (intersticijski nefritis) koja moze dovesti do
akutnog zatajenja bubrega). Ako se pojavi neki od gore navedenih simptoma ili se opcenito
osjecate loSe, prestanite uzimati ovaj lijek i smjesta se obratite lije¢niku, jer to mogu biti prvi
znakovi oSteéenja ili zatajenja bubrega.

psihoti¢ne reakcije, depresija

visok krvni tlak, vaskulitis (upala krvnih zila)

osjecaj lupanja srca

disfunkcija jetre, oStecenje jetre (prvi znakovi mogu biti promjene boje koze), naroCito za
vrijeme dugotrajne primjene, zatajenje jetre, akutna upala jetre (hepatitis)

problemi u proizvodnji krvnih stanica — prvi znakovi su: vrucica, grlobolja, povrsinski vrijedovi
u ustima, simptomi sli¢ni gripi, teSka iscrpljenost, krvarenje iz nosa i koze i neobjasnjivo
nastajanje modrica. U ovim sluCajevima morate odmah prestati s lijeCenjem i obratiti se
lije¢niku. Ne smije se provoditi nikakvo samolijecenje lijekovima protiv bolova ili lijekovima
za smanjenje vrucice (antipiretici).

teSke infekcije koze i komplikacije mekog tkiva za vrijeme infekcije vodenim kozicama
(varicelom)

zabiljeZeno je pogorSanje upala vezanih za infekciju (npr. nekrotizirajuci fasciitis) vezano za
primjenu odredenih lijekova protiv bolova (NSAIL). Ako se pojave ili pogorSaju znakovi
infekcije, morate se bez odgadanja obratiti lijeCniku. Treba ispitati postoji li indikacija za
antiinfektivnu/antibiotsku terapiju.

za vrijeme uporabe ibuprofena zabiljezeni su simptomi aseptickog meningitisa s ukoceno$éu
vrata, glavoboljom, muc¢ninom, povra¢anjem, vru¢icom ili zamucéenjem svijesti. Veca je
vjerojatnost pojave u bolesnika s autoimunim poremecajima (SLE, mijeSana bolest vezivnog
tkiva). Ako se ovi simptomi pojave, smjesta se obratite lijecniku.

teski oblici koznih reakcija kao $to su kozni osip s crvenilom i stvaranjem mjehuri¢a (npr.
Stevens-Johnsonov sindrom, eritema multiforme, toksi¢na epidermalna nekroliza/Lyellov
sindrom), gubitak kose (alopecija).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

bol u prsima koja moZe biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se zove
Kounisov sindrom.

reaktivnost diSnog sustava, ukljuc¢ujuéi astmu, bronhospazam ili otezano disanje

Mmoze se pojaviti teSka kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a
ukljucuju: osip koze, vrucicu, oticanje limfnih ¢vorova i povecanje razine eozinofila (vrsta
bijelih krvnih stanica).

crveni, ljuskavi, prosireni osip s kvrzicama ispod koze i mjehuri¢ima uglavnom lokaliziran na
naborima koze, trupu i gornjim udovima popracen vrué¢icom na pocetku lijeenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza). Prestanite primjenjivati ovaj lijek u sluc¢aju nastanka
tih simptoma i odmah potrazite lijecnicku pomo¢. Vidjeti takoder dio 2.

koza postaje osjetljiva na svjetlost

Lijekovi poput ovog mogli bi biti povezani s malo povecanim rizikom od sréanog (infarkt miokarda)
ili mozdanog udara.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Nurofen za djecu oralnu suspenziju

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja lijeka: 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nurofen za djecu oralna suspenzija sadrZi

Djelatna tvar je ibuprofen. 5 ml oralne suspenzije sadrzi 100 mg ibuprofena. 1 ml oralne suspenzije
sadrzi 20 mg ibuprofena

Drugi sastojci: tekué¢i maltitol; pro¢is¢ena voda; glicerol; citratna kiselina, hidrat; natrijev citrat;
natrijev klorid; saharinnatrij; aroma narance; ksantanska guma; polisorbat 80; domifen bromid.

Kako Nurofen za djecu oralna suspenzija izgleda i sadrzaj pakiranja

Bjelkasta oralna suspenzija s okusom narance.

100 ml suspenzije za oralnu primjenu u smedoj plasti¢noj bocici sa sigurnosnim zatvaraéem, u Kutiji, s
prilozenom graduiranom §trcaljkom za usta volumena 5 ml.

Nositelj odobrenja za stavljanje u lijeka u promet
Reckitt Benckiser d.0.0., Ulica grada Vukovara 269 D, 10 000 Zagreb

Proizvodac lijeka
RB NL Brands B.V.,
Schiphol Boulevard 207,

1118 BH Schiphol,
Nizozemska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2024.
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